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Vigtig sikkerhedsmeddelelse

Tempus Pro-monitor
Uventet enhedsfejl ved brug sammen med Tempus Pro-videolaryngoskop

06-NOV-2023
Kaere kunde

Philips har opdateret den vedhaeftede meddelelse, C&R 2023-CC-EC-005 for Tempus Pro-monitoren, til
revision B for at give yderligere oplysninger og afklaring. Dette omfatter:

o Tydeligggrelse vedrgrende alarmer, mens fejilmeddelelsen vises;

e Opdatering til at inkludere ugnskede haendelser;

e Opdatering til erkleering om tilsigtet brug for videolaryngoskopet;

e Opdatering til at omfatte softwarerevisioner samt tydeligggrelse af partnumre, som er direkte
og ikke direkte bergrt;

e Opdatering til at omfatte hvad du skal ggre, nar du modtager den opdaterede softwarelgsning
fra Philips.

Hvis du allerede har udfyldt svarformularen med revision A af dette brev, behgver du ikke at udfylde
den igen. Hvis du ikke har udfyldt svarformularen, skal du udfylde formularen for at modtage den
opdaterede software. Den opdaterede softwarelgsning er tilgeengelig nu, og kunderne er blevet eller vil
blive kontaktet af Philips i overensstemmelse hermed.

Med venlig hilsen

Tanya Deschmidt
Director of Quality
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Tempus Pro-monitor
Uventet enhedsfejl ved brug sammen med Tempus Pro-videolaryngoskop

06-NOV-2023

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af udstyret
fremover

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Kaere kunde

Philips har identificeret et problem med Tempus Pro-monitoren, hvor der kan opsta en fejl med Tempus
Pro USB C-MAC S Imager til videoassisteret laryngoskopi (Tempus Pro-videolaryngoskop). Dette VIGTIGE
brev om den vigtige sikkerhedsmeddelelse skal informere dig om:

1. Hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme

Der er blevet identificeret et problem med Tempus Pro-monitoren, hvor der kan opsta en fejl under
videolaryngoskopi sammen med Tempus Pro-videolaryngoskopet, eller umiddelbart efter, at Tempus
Pro-videolaryngoskopet er blevet koblet fra Tempus Pro-monitoren. Hvis denne fejl opstar, vises der en
uventet meddelelse pa hele skaermen, som informerer brugeren om, at der er opstaet en fejl, som
kraever, at Tempus Pro-monitoren lukkes ned og genstartes. Denne meddelelse, der fylder hele
skaermen, forhindrer brugeren i at se en grafisk repraesentation af patientens vitale parametre, men
tekst og numeriske vaerdier er stadig synlige pa enhedens skaerm. En visuel gengivelse af meddelelsen
vises nedenfor:

|09:52 B - . 28::;57 jo-- | Fejl registreret

Tempus har registreret en fejl.
Luk ned og genstart.

Hvis problemet fortsaetter, skal du kontakte din
servicerepraesentant.

Luk ned ’

Resp 32 rpm ETCOz 36 mmHg NIBP 120f80 mmHg @ 09:51

Hvis denne fejl opstar, hgres patientens pulstone (lyd), der afspejler patientens iltmatningsniveau, ikke
lengere, og der vil ikke vaere yderligere patient- eller enhedsalarmlysdioder eller lydalarmer, mens
fejlmeddelelsen vises. Desuden vil brugeren ikke leengere vaere i stand til at visualisere luftvejene,
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hvilket vil ngdvendigggre, at brugeren enten intuberer patienten uden videoteknik, eller anvender et
alternativt laryngoskop, der ikke er tilsluttet Tempus Pro-monitoren. Denne meddelelse kan ikke ryddes
fra Tempus Pro-monitorens skaerm, og de fleste monitoreringsfunktioner er ikke tilgeengelige, f@r
brugeren begynder pa en komplet nedlukning og genstart af enheden, hvilket kan tage 60-100
sekunder.

Problemet blev identificeret via kundeklager. Philips har modtaget to indberetninger om patientskade
som fglge af dette problem.

Tilsigtet brug af Tempus Pro-monitor

Tempus Pro er en baerbar monitor til vitale parametre, der er beregnet til brug af klinikere og medicinsk
kvalificeret personale, til overvaget eller uovervaget monitorering af enkelte eller flere vitale parametre
i kliniske applikationer og preehospitalsapplikationer.

Tilsigtet brug af USB C-MAC S Imager til videoassisteret laryngoskopi (Tempus Pro-videolaryngoskop)
Tempus Pro kan bruges til at opna, gemme og sende videolaryngoskopbilleder ved hjaelp af en plug-in
USB Imager med en raekke engangsblade. Videolaryngoskopi giver mulighed for at udfgre
videoassisteret intubation. Enheden er beregnet til visning af billeder fra et Karl Storz C-MAC S Imager-
videolaryngoskop. Videolaryngoskopet kan anvendes pa alle patienter, der overvages af Tempus Pro.
Den kan kun anvendes sammen med Tempus Pro.

2. Beskriv den fare/skade, der er forbundet med problemet

Der er risiko for forsinkelse i diagnosen, som kan fgre til en efterfglgende forsinkelse af behandlingen
eller hypoksi, som fglge af uventet tab af videolaryngoskopi, og tab af alle kliniske malinger fra Tempus
Pro, mens brugeren genstarter systemet.

3. Bergrte produkter, og hvordan de identificeres

Denne korrektion pavirker direkte Tempus Pro-monitorer med partnumrene 00-1004-R, 00-1007-R, 00-
1024-R og 00-1026-R med Trizeps-7 hardware, software v07.26 til v07.30, mens Tempus Pro-
videolaryngoskopet anvendes med partnummer 01-2044. Selvom Tempus Pro-monitorer med
partnummer 00-1004 og 00-1007 ikke er direkte bergrt, kan disse enheder fa deres hardware opdateret
til Trizeps-7-hardware, sa de er medtaget i denne korrektion som en sikkerhedsforanstaltning. Tempus
Pro-monitorer identificeres af en maerkat, der er placeret bag pa enheden. Der vises et eksempel
nedenfor:

Tempus Pro Patient Monitor PHILIPS
Input: 12v ===2A Philips Medical Systems
Usc? RDT PSU‘;Part No. 01-2049) Only « ) & @ - Nederfand B.V., Veenpluis 6,

5684PC Best, The Netherlands
Patents Pending (US No. 2006/0287586 Remote Diaanostic Technologies Ltd
EP 1734458 A & other areas) Sl el Ogios LI,

Ascent 1, Famborough Aerospace
Centre, Aerospace Boulevard, Farnborough
c € 4 IP66 A GU14 6XW, UK, www.philips.com

0413 www.philips.comIFU._ Madeinthe US  ISSUE REF. 40-2447-01

Produktnummeret (REF) og serienummeret (SN) er trykt i den gra boks.

4. Beskriv de handlinger, der skal foretages af kunden/brugeren, for at forebygge risiko for patienter
eller brugere

e Kontroller skaermbilledet "About Tempus Pro" (Om Tempus Pro) pa Tempus Pro-
monitoren/monitorerne for at finde ud af, hvilken hardwareversion, du har, ved at fglge disse
trin:
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Sadan far du adgang til skeermbilledet "About Tempus Pro" (Om Tempus Pro):

1. Tryk pa den bla "Menu"-knap pa Tempus Pro-monitortastaturet

°

3. Tryk pa "About Tempus Pro" (Om Tempus Pro)

Om Tempus Pro

4. Identificer hardwareversionen (Trizeps-7 eller Trizeps-6)

03;29 = g;?j':nt name not set) ﬂ No Alarms Active

Device Serial # 616903 Software ¥07.30 (build 003)

Unit Name Damon TRY Package TempusPro-v127

Organisation Name  RDT Philips Dacourca amnusREo-v 105
Hardware Trizeps-7

Device Group Device Group 1
Corsium URL dms.corsium.deferprotest

e Hvis Tempus Pro-monitoren har Trizeps-7-hardware, skal du tage Tempus Pro-videolaryngoskop
ud af brug med denne monitor. Brugere skal bruge et alternativt laryngoskop, der ikke er
tilsluttet Tempus Pro-monitoren, til at handtere patientens luftveje for at undga afbrydelse af
patientplejen. Tempus Pro-monitoren kan forblive i drift, hvis Tempus Pro-videolaryngoskopet
ikke er tilsluttet monitoren.

e Hvis Tempus Pro-skaermen har Trizeps-6-hardware, kan Tempus Pro-videolaryngoskopet fortsat
bruges sammen med monitoren.

e Anbring dette vigtige brev med vigtig produktinformation pa eller i naerheden af din Tempus Pro-
enhed.
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e Udfyld og returner den medfglgende svarformular til vigtig sikkerhedsmeddelelse senest 30 dage
efter modtagelsen. Hvis du allerede har udfyldt svarformularen med Rev A af dette brev, behgver
du ikke at udfylde den igen.

e Nar du modtager den opdaterede softwarelgsning fra Philips, skal du installere softwaren
(V07.034) pa din Tempus Pro-monitor i henhold til de medfglgende installationsinstruktioner.
Efter opdateringen kan du genoptage brugen af Tempus Pro-videolaryngoskopet, hvis du har
taget det ud af brug.

e Hvis du har gemt tidligere versioner af softwaren pa en computer eller et flashdrev (herunder 4G
USB-donglen, der er inkluderet i partnummer 01-2298), skal du slette dem. Vend ikke tilbage til
tidligere versioner af softwaren.

Denne meddelelse skal videreformidles til alle i organisationen, som har behov for at vide det, eller til en
hvilken som helst organisation, som de potentielt bergrte enheder er overfgrt til.

5. Beskriv de handlinger, der er planlagt af Remote Diagnostic Technologies Ltd. (GB-MF-000002127),
en del af Philips Emergency Care, for at Igse problemet

Philips har udviklet en softwareopdatering, der Igser dette problem, som er tilgeengeligt nu. Philips
leverer den opdaterede software og installationsvejledning (via et link, der kan downloades) til
kundeinstallation. Efter anmodning fra kunden kan Philips ogsa levere et USB-flashdrev med den
opdaterede softwareversion. Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med
dette problem, er du velkommen til at kontakte din lokale Philips-reprasentant. <De enkelte lande skal
indszette kontaktoplysninger her >

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder. Sgrg for at rapportere enhver
forekomst af dette problem til Philips, din Philips-repraesentant eller til de lokale myndigheder.
Philips beklager den ulejlighed, dette problem matte forarsage.

Med venlig hilsen

Tanya Deschmidt
Director of Quality
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SVARFORMULAR | FORBINDELSE MED VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE

Reference: Uventet enhedsfejl pd Tempus Pro ved brug sammen med Tempus Pro-videolaryngoskop

Instruktioner: Udfyld og returner formularen til Phillips med det samme og senest 30 dage efter modtagelsen.
Udfyldelse af denne formular bekraefter modtagelsen af den vigtige produktinformation samt forstaelse af
problemet og pakreevede handlinger, der skal udfgres.

Navn pa kunde/modtager/facilitet:

Gadenavn/husnummer:

By/postnummer/land:

Kundehandlinger:

e  Kontrollér skaermbilledet "About Tempus Pro" (Om Tempus Pro) pa Tempus Pro-monitoren/monitorerne
for at finde ud af, hvilken hardwareversion, du har, ved at fglge de trin, der er beskrevet i brevet.

e Hvis Tempus Pro-monitoren har Trizeps-7-hardware, skal du tage Tempus Pro-videolaryngoskop ud af brug
med denne monitor. Brugere skal bruge et alternativt laryngoskop, der ikke er tilsluttet Tempus Pro-
monitoren, til at handtere patientens luftveje for at undga afbrydelse af patientplejen. Tempus Pro-
monitoren kan forblive i drift, hvis Tempus Pro-videolaryngoskopet ikke er tilsluttet monitoren.

e Hvis Tempus Pro-skeermen har Trizeps-6-hardware, kan Tempus Pro-videolaryngoskopet fortsat bruges
sammen med monitoren.

e Anbring dette vigtige brev med vigtig produktinformation pa eller i nzerheden af din Tempus Pro-enhed.

e Udfyld og returner den medfglgende svarformular til vigtig sikkerhedsmeddelelse senest 30 dage efter
modtagelsen. Hvis du allerede har udfyldt svarformularen med Rev A af dette brev, behgver du ikke at
udfylde den igen.

e Nar du modtager den opdaterede softwarelgsning fra Philips, skal du installere softwaren (V07.034) pa din
Tempus Pro-monitor i henhold til de medfglgende installationsinstruktioner. Efter opdateringen kan du
genoptage brugen af Tempus Pro-videolaryngoskopet, hvis du har taget det ud af brug. Hvis du har tidligere
versioner af softwaren gemt pa en computer eller et flashdrev (herunder 4G-donglen), skal du slette dem.
Vend ikke tilbage til tidligere versioner af softwaren.

Vi bekraefter modtagelsen og forstdelsen af den medfglgende vigtige sikkerhedsmeddelelse og bekrzefter, at
oplysningerne fra dette brev er blevet korrekt distribueret til alle brugere, der handterer Tempus Pro-monitor.

Navn pa personen, der udfylder denne formular:

Underskrift:

Navn:

Titel:

Telefonnummer:

Dato (DD-MMM-AARAA):

Modtagerens e-mailadresse til link til download af software (obligatorisk):

Returner venligst denne formular til Philips via e-mail eller fax < De enkelte lande skal indsztte
kontaktoplysninger >
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